-~ FAKUL:I'NA NEMOCNICA
TRENCIN
Legionarska 28,911 71 Trendin

V Trencine, dita 30.09.2022 Vsetkym zdujemcom

Vec: Vysvetlenie sut'aznych podkladov — Ziadost’ o vysvetlenie SP 1,2

Oznacenie verejného obstaravania:

Verejny obstaravatel’ | Fakultna nemocnica Trenéin, Legionarska 28, 911 71 Trencin

Predmet zakazky: Ultrazvukovy pristroj pre neonatologicku kliniku
Typ zékazky: Nadlimitna zékazka na dodanie tovaru
Postup Verejna sutaz podla § 66 ods. 7 zakona ¢. 343/2015 Z. z. o

verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v
zneni neskorsich predpisov

Vyhlasené Oznamenim o vyhlaseni verejncho obstaravania v uradnom vestniku
a publikované EU zo dna 02.09.2022, pod ¢. 2022/S 169-476544 a vo Vestniku
VO ¢. 194/2022 dna 05.09.2022 pod sp.zn.¢. 39882-MST

Verejny obstaravatel na zaklade Zziadosti o0 vysvetlenie poskytuje zaujemcom
nasledovné vysvetlenie.

Otazka 1-1

V Technickej $pecifikacii v polozke €. 5 sa uvadza:

,Pocet digitalne spracovanych kanalov- min. 4 500 000 "

Nami ponukané zariadenie disponuje poctom digitalne spracovanych kanalov 3 670 016, ¢o plne
postacuje pre potreby klinickej praxe a funkcnej diagnostiky. Takymto nastavenim parametrov
zaroven dochadza k eliminacii viacerych dodavatel'ov zariadeni, ktorych ucast’ je vSak takymto
nastavenim parametrov vyli¢ena. V zaujme umoznenia ucasti v sut'azi viacerym dodavatel'om na trhu
preto navrhujeme verejnému obstaravatel'ov upravu parametra nasledovne:

»Pocet digitalne spracovanych kanalov- min. 3 600 000 ”

Otazka ¢. 1: Bude verejny obstaravatel’ suhlasit’ s upravou tohto parametra?

Odpoved’ 1-1:

Verejny obstaravatel’ suhlasi s ipravou. Nové znenie technického parametra a hodnoty technického
parametra znie: ,,Pocet digitalne spracovanych kanalov- min. 3 600 000,

Otazka 1-2

V Technickej $pecifikacii v polozke €. 6 sa uvadza:

,Maximalna zobrazovacia hibka- min. 400 mm”

Nami ponukany USG pristroj disponuje maximalnou zobrazovacou hibkou 350 mm, pri¢om takéto
zobrazovacia hibka je beine postadujuca pre potreby klinickej praxe. Na zéklade uvedenych
skutoCnosti a v zdujme umoznenia Ucasti v sut'azi viacerym dodavatel'om na trhu preto navrhujeme
verejnému obstaravatel'ovi upravu parametra nasledovne:

,Maximalna zobrazovacia hibka min. 350 mm”

Otazka €. 2: Bude verejny obstaravatel stihlasit’ s takouto upravou technickej Specifikacie?.
Odpoved’ 1-2:

Nakol'ko sa bude USG pristroj vyuZivat' na vySetrenie novorodencov, verejny obstaravatel’ bude
akceptovat’ takuto Upravu technickej Specifikacie. Nové znenie technického parametra a hodnoty
technického parametra znie: ,,Maximalna zobrazovacia hibka min. 350 mm”
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Otazka 1-3

V Technickej $pecifikacii v polozke €. 9 sa uvadza:

»Stranovo nastavite'ny ovladaci panel min. +/-160 stupiiov -ano”

Nami ponukané zariadenie disponuje stranovo nastavitelnym ovladacim panelom +/-90 stupniov a je
bezne vyuzivané odbornikmi v ramci klinickej praxe. Domnievame sa, Ze takymto nastavenim
parametrov dochédza k eliminacii viacerych dodavatel'ov zariadeni, ktorych ucast’ je vSak takymto
nastavenim parametrov vylucena. V zaujme umoznenia iasti v siitazi viacerym dodavatel'om na trhu
preto navrhujeme verejnému obstaravatel'ovi upravu parametra nasledovne:

»Stranovo nastavite'ny ovladaci panel min. +/-90 stupniov -ano"

Otazka €. 3: Bude verejny obstardvatel stihlasit’ s takouto upravou technickej Specifikacie?.

Odpoved’ 1-3:
Verejny obstaravatel’ nestihlasi s ipravou atrva na pdvodnej poziadavke. Pozadovana minimalna
Stranova nastavitelnost’ pristroja je dolezita pre personal vySetrujici prematurnych novorodencov
V inkubatoroch.

Otazka 1-4

V Technickej $pecifikacii v polozke €. 10 sa uvadza:

,» Vyskovo nastavite'ny ovladaci panel min. 20 cm -ano”

Komfortny rozsah vysky nastavenia ovladacieho panelu zavisi od viacerych faktorov a to od: vysky
konkrétneho pristroja, vySky obsluhujiceho persondlu a aj od priestoru, v ktorom sa zariadenie
nachadza. Nakol’ko ide o neStandardizovant hodnotu, ktora si kazdy vyrobca prisposobuje k vyske
pristroja. Domnievame sa, ze takymto nastavenim parametrov dochadza k eliminacii viacerych
dodavatel'ov zariadeni, ktorych icast’ je vSak takymto nastavenimtiez parametrov vylic¢ena. V zaujme
umoznenia ucCasti vsutazi viacerym dodavatelom na trhu preto navrhujeme verejnému
obstaravatel'ovi upravu parametra nasledovne:

,» Vyskovo nastavite'ny ovladaci panel min. 10 cm ”

Otazka ¢. 4: Bude verejny obstaravatel’ suhlasit’ s takouto Gpravou technickej $pecifikacie?

Odpoved’ 1-4:

Verejny obstaravatel' nesuhlasi s upravou atrva na pdvodnej poziadavke. Pozadovana minimalna
vyskova nastavitenost’ pristroja je dolezitd pre personal vySetrujuci prematirnych novorodencov
Vv inkubatoroch.

Otazka 1-5

V Technickej $pecifikacii v polozke ¢. 12 sa uvadza:

»Mikrokonvexna sonda pre vySetrenie mozgu a orgénov dutiny brusnej u novorodenca, FOV min.
120- s frekvencnym rozsahom min. 5-8 MH "

Rozni vyrobcovia poskytuji sondy s roznym frekvenénym rozsahom, nakol'’ko hodnota frekvenéného
rozsahu sond nie je Standardizovanou hodnotou. Nami ponikané zariadenie disponuje
mikrokonvexnou sondou s frekvenénym rozsahom od 3,5 do 11,0 MHz.

Otazka ¢. 5: Bude verejny obstaravatel’ akceptovat’ dodanie zariadenia s takouto sondou?

Odpoved’ 1-5:

Verejny obstaravatel’ poZaduje : ,,Mikrokonvexna sonda pre vySetrenie mozgu a organov dutiny
brusnej u novorodenca, FOV min. 120° - s frekvenénym rozsahom min. 5-8 MH*. Pokial’ zariadenie
poniikané zaujemcov spiiia pozadovany parameter, verejny obstaravatel’ ho bude akceptovat'.

FOV min 120 stupfiov ndm umozni rozsirit’ vySetrované pole aj do periférnych priestorov pod
lebe¢nou kost'ou a vySetrit’ i pritomnost’ subduralneho a subarachniodealneho krvacania.

Otazka 1-6

V Technickej $pecifikacii v polozke ¢. 13 sa uvadza:

,Kardiologickd sonda uréend pre novorodencov so Sirkou aktivnej plochy max. 10 mm- s
frekvenénym rozsahom min. 4-12 MHz*
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R&zni vyrobcovia poskytuju sondy s réznym frekvenénym rozsahom, nakol’ko hodnota frekvenéného
rozsahu sond nie je Standardizovanou hodnotou. Nami pontikané zariadenie disponuje kardiologickou
sondou s frekven¢nym rozsahom od 3,4 do 10,4 MHz.

Otazka €. 6: Bude verejny obstaravatel’ akceptovat’ dodanie zariadenia s takouto sondou?

Odpoved’ 1-6:

Verejny obstaravatel’ pozaduje : ,,Kardiologicka sonda urc¢ena pre novorodencov so Sirkou aktivnej
plochy max. 10 mm- s frekvenénym rozsahom min. 4-12 MHz*. Pokial’ zariadenie pontikané
zdujemcom splia pozadovany parameter, verejny obstaravatel’ ho bude akceptovat. Frekvenény
rozsah sondy ma zasadny vplyv na jej rozliSovaciu schopnost’ a v stc¢asnosti je podl'a dostupnej
literatry vV neonatoldgii odporucana kardiologicka sonda s hornou hranicou frekven¢ného rozsahu 12
MHz.

Otazka 1-7

V Technickej Specifikacii v polozke €. 18 sa uvadza:

,Zobrazenie 2D obrazu na celua sirku monitora bez vplyvu na kvalitu nativneho rozli$enia-ano”
Domnievame sa, Ze takymto nastavenim parametrov dochddza k elimindcii viacerych dodavatelov
zariadeni, ktorych ucast’ je vSak takymto nastavenim parametrov vylicena. V zdujme umoZnenia
ucasti v sutazi viacerym dodavatelom na trhu preto navrhujeme verejnému obstaravatel'ovi
odstranenie tohto parametra z technickej Specifikacie.

Otazka ¢. 7: Bude verejny obstaravatel’ stihlasit’ s takouto upravou technickej Specifikacie?

Odpoved’ 1-7:

Verejny obstaravatel’ nesuhlasi s tpravou a trva na povodnej poziadavke.

Zobrazenie 2D obrazu na celt $irku monitora bez vplyvu na kvalitu je u nas potrebna aj pri USG
zobrazeni mozgu novorodencov cez malé okno velkej fontanely a je uz beznym Standardom
pristrojov od renomovanych vyrobcov na trhu.

Otazka 1-8

V Technickej $pecifikacii v polozke ¢. 19 sa uvadza:

,,Automatickd elektronicka fokusacia v celom skenovanom rozsahu - zobrazenie bez nutnosti
nastavovat’ fokusa¢ny bod-ano*

Domnievame sa, Ze takymto nastavenim parametrov dochddza k elimindcii viacerych dodavatelov
zariadeni, ktorych ucast’ je vSak takymto nastavenim parametrov vylicena. V zdujme umoZnenia
ucasti v satazi viacerym dodavatelom na trhu preto navrhujeme verejnému obstaravatelovi
odstranenie tohto parametra z technickej Specifikacie.

Otazka €. 8: Bude verejny obstaravatel’ suhlasit’ s takouto upravou technickej Specifikacie?

Odpoved’ 1-8:
Verejny obstaravatel’ pristapil k odstraneniu tohto technického parametra z technickej specifikacie.

Otazka 1-9

V Technickej Specifikacii v polozke €. 21 sa uvadza:

»Anatomicky M-mod s rekonstrukciou po zmrazeni-ano"

Nami ponukané zariadenie disponuje funkciou anatomicky m maod v realnom case alebo slucke
Otazka ¢. 9: Bude verejny obstaravatel’ akceptovat’ dodanie takéhoto zariadenia?

Odpoved’ 1-9:

Verejny obstaravatel’ pozaduje : ,,Anatomicky M-mod s rekonstrukciou po zmrazeni-ano®. Pokial’
zariadenie ponukané zaujemcov spiita pozadovany parameter, verejny obstaravatel’ ho bude
akceptovat’. Anatomicky M mod s rekons$trukciou po zmrazeni umozituje aj pri nespravnom uhle po
zmrazeni a korekcii spravne meranie Zelanych parametrov, ¢o urychl'uje a skracuje zat'azujuce USG
vySetrenie U nespolupracujiceho nestabilného kriticky chorého novorodenca.

Otazka 1-10

V Technickej $pecifikacii v polozke ¢. 38 sa uvadza:

"Ukladanie obrazov a sluciek vo formate surovych dat s moznostou dodatocnej Gpravy obrazovych
parametrov-ano”
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Domnievame sa, Ze takymto nastavenim parametrov dochddza k elimindcii viacerych dodavatelov
zariadeni, ktorych ucast’ je vSak takymto nastavenim parametrov vylicend. V zdujme umoZzZnenia
ucasti v sutazi viacerym dodavatelom na trhu preto navrhujeme verejnému obstaravatelovi
odstranenie tohto parametra z technickej Specifikacie.

Otazka ¢. 10: Bude verejny obstaravatel’ suhlasit’ s takouto tpravou technickej Specifikacie?
Odpoved’ 1-10:

Verejny obstaravatel’ nesuhlasi s tpravou a trva na povodnej poziadavke.

Po uloZeni jednotlivych projekcii je mozné dodato¢ne vyhodnocovat’ pozadované funkéné parametre,
¢o umozni skratit’ ¢as vySetrenia zatazujuceho Kriticky chorého novorodenca a dodato¢ne vyhodnotit’
pozadované parametre.

Otazka 1-11

V Technickej $pecifikacii v polozke ¢. 52 sa uvadza:

"Pristroj musi umoziovat pripojenie matrixovej monokrystalickej TEE sondy s-ano”

Nami ponukané zariadenie nedisponuje moznostou pripojenia takejto sondy, avSak umoziuje pripojit’
TEE sondu s fazovo riadenym polom.

Otazka ¢. 11: Bude verejny obstaravatel’ akceptovat’ dodanie zariadenia s takouto sondou?

Odpoved’ 1-11:

Verejny obstaravatel’ pristipil k odstraneniu tohto technického parametra z technickej Specifikacie.

Otazka 2-1

1. Parameter €. 9 - Stranovo nastavitel'ny ovladaci panel min. +/-160 stupiiov

Nakol’ko nastavenie ovladacieho panela v danom rozsahu nema Ziadne medicinske opodstatnenie sa
domnievame sa, zZe sa ide o diskrimina¢ny parameter pri ktorom dochadza k neprimeranému zuZeniu
verejnej sutaze, ¢o je v rozpore s principom proporcionality a teda aj v rozpore so ZVO. Bude
Verejny obstardvatel’ sthlasit’ s vypustenim danej poziadavky stranovo nastavitelného ovladacieho
panela min. +/-160 stupiiov?

Odpoved’ 2-1:

Verejny obstaravatel’ nesuhlasi s pravou a trva na povodnej poziadavke. Pozadovanad minimalna
stranova nastavitelnost’ pristroja je dolezitd pre personal vysetrujici prematirnych novorodencov v
inkubétoroch.

Otazka 2-2

2. Parameter €. 11 - Vysoko kvalitné 2D zobrazenie (max. mozna vzorkovacia frekvencia 1900 Hz)
Ziadame Verejného obstaravatela o vysvetlenie pri akych vySetreniach planuje pouZivat dany
parameter, nakol'ko tento parameter nema Ziadne medicinske opodstatnenie, ked’Ze pri zobrazovacej
frekvencii min. 1900 Hz je diagnosticka ultrazvukova vyse¢ prili§ mala na to, aby sa nieco relevantne
dalo diagnostikovat'?

Odpoved’ 2-2:

Neakceptujeme, verejny obstaravatel’ pozaduje vysoko kvalitné 2D zobrazenie, jedna sa 0 maximalnu
moznu vVzorkovaciu frekvenciu, ktora zlepSuje kvalitu obrazu pri color flow a kontinualnom doppler.
zobrazeni, pri duplexnom a triplexnom zobrazeni, ktoré je uz beznym standardom v danej triede u
renomovanych vyrobcov.

Otazka 2-3

3. Parameter ¢. 12 - Mikrokonvexna sonda pre vysetrenie mozgu a organov dutiny brusnej u
novorodenca, FOV min. 120°, frekven¢ny rozsah 5-8 MHz

Verejny obstaravatel’ ziada v danom parametri FOV min. 120°. Domnievame sa, ze sa jedna o
diskrimina¢ny parameter pri ktorom dochadza k neprimeranému zizeniu verejnej sutaze, ¢o je v
rozpore s principom proporcionality a teda aj v rozpore so ZVO. Bude Verejny obstaravatel’ suhlasit’ s
vypustenim danej poziadavky “FOV min. 120°”? Respektive jeho upravou na $tandardnych 70°?
Odpoved’ 2-3:

Verejny obstaravatel’ nesuhlasi s tpravou a trva na pdvodnej poziadavke.
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FOV min 120 stupfiov ndm umozni rozsirit’ vySetrované pole aj do periférnych priestorov pod
lebecnou kost'ou a vysetrit’ i pritomnost’ subduralneho a subarachniodealneho krvacania.

Otazka 2-4

4. Parameter ¢. 29 - Ovladanie pristroja pomocou konzoly a farebného dotykového displeja o vel'kosti
minimalne 12" pre tpravu zobrazenia a pre meranie

Nakol'ko velkost pomocného dotykového displeja nemé ziadne medicinske opodstatnenie, bude
Verejny obstaravatel’ akceptovat’ dotykovy displej o vel'kosti minimalne 10”7

Odpoved’ 2-4:

Verejny obstaravatel’ stihlasi s upravou. Nové znenie technického parametra a hodnoty technického
parametra znie: ,,Ovladanie pristroja pomocou konzoly a farebného dotykového displeja o velkosti
minimalne 10" pre Upravu zobrazenia a pre meranie - ano“

Ing. Michal Plesnik
Zodpovedna osoba verejného obstaravatel'a
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